VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITIDYRALYFS
Galliprant 20 mg toflur fyrir hunda
Galliprant 60 mg toflur fyrir hunda
Galliprant 100 mg téflur fyrir hunda
2.  INNIHALDSLYSING

Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Grapiprant 20 mg
Grapiprant 60 mg
Grapiprant 100 mg

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

20 mg tafla: Bran, dilott, tvikiipt og spordskjulaga tafla, med deilistriki 4 annarri hlidinni sem adskilur
igreyptu téluna ,,20“ & 6drum helmingnum og stafina ,,MG* & hinum helmingnum; Stafurinn ,,G* er
igreyptur 4 hinni hlidinni. T6flunni ma skipta i jafna helminga.

60 mg tafla: Brun, dilott, tvikupt og sporoskjulaga tafla, med deilistriki &4 annarri hlidinni sem adskilur
igreyptu téluna ,,60° 4 60rum helmingnum og stafina ,,MG* 4 hinum helmingnum; Stafurinn ,,G* er

igreyptur a hinni hlidinni. T6flunni ma skipta i jafna helminga.

100 mg tafla: Brin, dilétt, tvikupt og spordskjulaga tafla, med igreyptu téluna ,,100* & 0rum
helmingnum og stafina ,,MG* & hinum helmingnum; Stafurinn ,,G* er igreyptur 4 hinni hlidinni.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til meodferdar vio verkjum af voldum vegrar eda i medallagi alvarlegrar slitgigtar hja hundum.

4.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefi0 ekki dyrum 4 medgongu, vid mjolkurgjof eda dyrum sem notud eru til undaneldis. Sja kafla 4.7.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

[ flestum kliniskum tilfellum sem metin voru i kliniskum vettvangsrannsoknum var um ad rada vaga
eda 1 medallagi alvarlega slitgigt samkvamt mati dyraleeknis. Til pess ad na fram svorun vio meodferd i
samrami vid pad sem synt hefur verid fram a skal adeins nota lyfid i vaegum og i medallagi
alvarlegum tilfellum slitgigtar.



[ klinisku vettvangsrannsoknunum tveimur var heildar drangurstidni byggd 4 CBPI studlinum (Canine
Brief Pain Inventory, samkvemt ttfyllingu eiganda) ad 28 dogum lidnum fra upphafi medferdar
51,3% (120/235) hvad vardar Galliprant og 35,5% (82/231) hvad vardar hopinn sem fékk lyfleysu.
bessi munur var tolfraedilega marktekur (p-gildi = 0,0008) Galliprant i hag.

Klinisk svorun vid medferd kemur yfirleitt fram innan 7 daga. Ef ekki verdur vart vio neina kliniska
framfor eftir 14 daga skal heetta medferd med Galliprant og kanna adra medferdarmoguleika i samraodi
vio dyralaekninn.

4.5 Sérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum

Grapiprant er metylbenzensulfonamid. Ekki er pekkt hvort hundar med s6gu um ofnaemi fyrir
sulfonamidum syni ofneemisvidbrogd gagnvart grapipranti. Ef merki um ofneemi fyrir sulfonamioi
koma fram skal hatta medferdinni.

Vart hefur ordid vid vaega lekkun alblimins og heildarproteins i sermi, oftast innan vidmidunarmarka,
hja hundum sem fa medferd meod grapipranti en pessu fylgdu engin einkenni eda aukaverkanir sem

skiptu mali kliniskt.

Notid med varud hja hundum sem pegar eru med vanstarfsemi i lifur, hjarta og &dum eda nyrum, eda
med sjukdoém i meltingarfeerum.

Samtimis notkun grapiprants asamt 6drum bolgueydandi lyfjum hefur ekki verid rannsdkud og hana
ber ad fordast.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins hja hundum yngri en 9 manada og hundum sem vega
minna en 3,6 kg.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

bvo skal hendurnar eftir ad dyralyfid er medhondlad.

Ef born taka dyralyfid ovart inn geta veg og afturkreef einkenni i meltingarfaerum og 6gledi komio
fram. Ef dyralyfid er ovart tekio inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Uppkost voru mjog algeng 1 kliniskum rannsoknum. Linar hagdir, nidurgangur og lystarleysi voru
algeng 1 kliniskum rannséknum. Pessi einkenni voru venjulega skammvinn.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um haekkun lifrarensima, haekkun 4 blédtreanitri (BUN), haekkun
kreatinins, bloduppkost og blodugan nidurgang i kjolfar notkunar eftir markadssetningu.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp



Dyralyfid ma ekki nota & medgongu, vid mjolkurgjof eda handa dyrum sem notud eru til undaneldis,
par sem ekki hefur verid synt fram 4 dryggi grapiprants 4 medgoéngu og vid mjolkurgjof eda handa
hundum sem notadir eru til undaneldis.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fyrri medferd med 60rum bolgueydandi efnum getur valdio fleiri eda alvarlegri aukaverkunum og pvi
parf ad lida timabil an medferdar med slikum dyralyfjum adur en medferd er hafin med pessu dyralyfi.
Vi0 akvordun timabils 4&n meodferdar parf ad hafa i huga lyfjahvarfaeiginleika peirra lyfja sem voru
notud adur.

Samhlida notkun préteinbundinna dyralyfja dsamt grapipranti hefur ekki verio rannsdkud. Algeng
préteinbundin dyralyf eru m.a. hjartalyf, krampalosandi lyf og lyf sem hafa 4hrif 4 hegdun.
Hafa skal eftirlit med samrymanleika lyfja hja dyrum sem purfa & vidbotarmedferd ad halda.

4.9 Skammtar og ikomuleio
Til inntoku.

Gefa skal dyralyfid 4 fastandi maga (t.d. ad morgni) og a.m.k. einni klst. fyrir nestu maltid einu sinni 4
dag i markskammtinum 2 mg 4 kg likamspyngdar.

Lengd medferdar fer eftir peirri medferdarsvorun sem fram kemur. bar sem vettvangsrannsoknir voru
takmarkadar vio 28 daga parf ad ihuga lengri medferd vandlega og dyraleeknirinn parf ad veita
reglulegt eftirlit.

bar sem klinisk merki um slitgigt hja hundum kunna ad 4gerast og hjadna til skiptis, getur medferd
med hléum veitt a&vinning hja sumum hundum.

Gefa skal eftirfarandi fj6lda af toflum einu sinni 4 dag:

Likamspyngd (kg) 20 mg 60 mg 100 mg Skammtabil
tafla tafla tafla (mg/kg

likamspunga)
3,6-6,8 0,5 1,5-2,7
6,9-13,6 1 1,5-2,9
13,7-20,4 0,5 1,5-2,2
20,5-34,0 1 1,8-2,9
34,1-68,0 1 1,5-2,9
68,1-100,0 2 2,0-2,9

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameoferd, moteitur), ef porf krefur

Hja heilbrigdum hundum sem fengu medferd med grapipranti i 9 daga 1 r6d vard vart vid veg og
skammvinn tilfelli af linum eda slimugum haegdum, stundum asamt bl6di, og uppkostum vid of stora
dagsskammta sem namu u.p.b. 2,5x og 15x radlogoum skammti. Grapiprant olli engum merkjum um
eiturverkanir & nyru og lifur vid of stora dagsskammta sem namu allt ad 15x radlogoum skammti.

Vid ofskdmmtun skal hefja einkennamidada medferd.
4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.



5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onnur bolgueydandi lyf og gigtarlyf, ekki sterar
ATCvet flokkur: QMO1AX92

5.1 Lythrif

Grapiprant er bolgueydandi lyf sem er ekki steri og hamlar ekki cyklooxygenasa, af flokki pipranta.
Grapiprant er sérteekur blokki EP4 vidtaka, sem er mikilvaegur prostaglandin E, vidtaki og midlar fyrst
og fremst sarsaukaskynjun sem framkollud er af prostaglandini E,. Sértaek ahrif af bindingu
prostaglandins E; vid EP4 vidtakann eru m.a. @davikkun, aukid gegndrapi &da, &damyndun og
framleiosla bolguvaka. EP4 vidtakinn er mikilvaegur vid midlun verkja og bolgu par sem hann er
megin midlarinn hvad vardar nemingu skyntaugunga sem framkdllud er af prostaglandini E» og bdlgu
sem framkollud er af prostaglandini E,.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Grapiprant frasogast audveldlega og hratt Gr meltingarvegi hja hundum. Eftir inntéku a stokum
skammti sem nemur 2 mg af grapipranti/kg, nddust Cmax 0g AUC gildi sem namu 1,21 pg/ml og

2,71 pg.klst./ml a fastandi maga. Hamarkspéttni grapiprants kemur fram i sermi innan 1 klst. eftir
skommtun & fastandi maga. Ef taflan er tekin inn med mat dregur pad r adgengi eftir inntdku, p.e.
adgengi grapiprants var 89% pegar pad var tekid 4 fastandi maga og 33% pegar pad var tekid med
mat, pannig ad medaltals Cimax minnkaoi 4-falt og AUC fyrir grapiprant minnkadi 2-falt. Grapiprant
safnast ekki upp hja hundum eftir endurtekna lyfjagjof. Ekki hefur ordid vart vid neinn kynjamun hvad
vardar frasog.

Dreifing
In vitro préteinbinding grapiprants gefur til kynna ad grapiprant sé ad mestu bundid albiimini i sermi

hunda. Medaltals prosentuhlutfall 6bundins grapiprants var 4,35% og 5,01% vid péttni grapiprants
sem nam 200 ng/ml og 1000 ng/ml.

Umbrot

Grapiprant er ad mestu leyti bundid préteinum i sermi. Hja hundum er grapiprant adalutskilnadarefnio
og kemur fram 1 galli, hegdum og pvagi. Fjogur umbrotsefni koma fram og umbrotsferlin eru m.a. N-
amindsvipting til pess a0 mynda megin umbrotsefnio 1 hegdum (7,2%) og pvagi (3,4%). Tvo
hydroxyltengd umbrotsefni og eitt N-oxad umbrotsefni koma einnig fram i galli, haegdum og/eda
pvagi. Lyfjafraedileg virkni umbrotsefnanna er ekki pekkt.

Brotthvarf

Grapiprant skilst ad mestu leyti ut med haegdum. U.p.b. 70-80% af gefnum skammti skiljast 0it innan
48-72 klst. og mestur hluti pess skammts sem skilst ut er 6breyttur. Utskilnadur i hzegdum var hér um
bil 65% af skammtinum en u.p.b. 20% af skammtinum skildust Gt med pvagi.

Helmingunartimi brotthvarfs grapiprants er u.p.b. 4,6 til 5,67 klst.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Svinalifrarduft

Laktosaeinhydrat
Natriumsterkjuglykolat af gerd A
Natriumlarilstlfat

Kopovidon



Sellulési, orkristalladur

Magnesium sterat

Kisill, vatnsfri kvoda

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbidum: 3 ar

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 3 manudir.

Fleygja skal heilum og halfum t6flum sem eftir verda, 3 manudum eftir ad umbudir hafa verid rofnar.
6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid legri hita en 30 °C.

Geyma skal tofluhelminga i glasinu.

Til pess ad fordast ad dyralyfid sé ovart tekid inn skal geyma téflurnar par sem dyr na ekki til.

6.5 Gero og samsetning innri umbuda

Hitainnsiglud, hvit, kringlétt glos ur hapéttnipolyetyleni (HDPE) (50 og 120 ml) med askrafudu
barnadryggisloki og rullu ur raeoni.

Pakkningasterdir med 7 og 30 t6flum i hverju glasi. Eitt glas i hverri pappadskju.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda tirgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

byskaland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/17/221/001-006

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu uitgafu markaosleyfis: 09/01/2018

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

DD méanudur AAAA



Itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu (http://www.ema.europa.eu/)

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.



VIDAUKI II
A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR

1"



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja (50 ml og 120 ml glos)

1. HEITI DYRALYFS

Galliprant 20 mg toflur fyrir hunda
Galliprant 60 mg toflur fyrir hunda
Galliprant 100 mg t6flur fyrir hunda
grapiprant

2. VIRK(T) INNTHALDSEFNI

20 mg grapiprant/toflu
60 mg grapiprant/toflu
100 mg grapiprant/toflu

3. LYFJAFORM

Tafla

4. PAKKNINGASTARD

7 toflur
30 toflur

5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6. ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

| 8. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

\ 9. SERSTOK VARNADPARORD, EF PORF KREFUR

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
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10.

FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

11.

SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymio vid laegri hita en 30 °C.
Geyma skal t6fluhelminga i glasinu.
Geymid par sem dyr na ekki til.

12.

SERSTAKAR VARUPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EPA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesio fylgisedil.

13.

VARNADARORDIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14.

VARNADARORDIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15.

HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
byskaland

16.

MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/17/221/001 (20 mg, 7 toflur, S0 ml glas)
EU/2/17/221/002 (20 mg, 30 toflur, 50 ml glas)
EU/2/17/221/003 (60 mg, 7 toflur, 50 ml glas)
EU/2/17/221/004 (60 mg, 30 toflur, 50 ml glas)
EU/2/17/221/005 (100 mg, 7 téflur, 50 ml glas)
EU/2/17/221/006 (100 mg, 30 toflur, 120 ml glas)

17.

LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {nimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM

Glas (120 ml)

| 1. HEITIDYRALYFS

Galliprant 100 mg téflur fyrir hunda
grapiprant

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

100 mg grapiprant

3. PAKKNINGASTZARD

30 toflur

4. DYRATEGUND(IR)

Hundar

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesi0 fylgiseoilinn fyrir notkun.

7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota fyrir:

8. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid legri hita en 30 °C.
Geyma skal tofluhelminga i glasinu.
Geymid par sem dyr na ekki til.

AFGREIDPSLU OG NOTKUN, EF VID A

9. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.
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10. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
byskaland

11. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/02/17/221/006 (100 mg, 30 toflur, 120 ml glas)

‘ 12. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Glas (50 ml)

1. HEITI DYRALYFS

Galliprant 20 mg toflur fyrir hunda
Galliprant 60 mg toflur fyrir hunda
Galliprant 100 mg toflur fyrir hunda
grapiprant

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

20 mg grapiprant
60 mg grapiprant
100 mg grapiprant

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

7 toflur
30 toflur

4. IKOMULEID(IR)

Til inntoku

5. LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota fyrir: ...

| 7. VARNADPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Galliprant 20 mg téflur fyrir hunda
Galliprant 60 mg toflur fyrir hunda

Galliprant 100 mg toflur fyrir hunda

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
byskaland

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:

Elanco France S.A.S.
26 Rue de la Chapelle
68330 Huningue
Frakkland

2. HEITIDYRALYFS

Galliprant 20 mg toflur fyrir hunda

Galliprant 60 mg toflur fyrir hunda

Galliprant 100 mg téflur fyrir hunda

grapiprant

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Ein tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Grapiprant 20 mg
Grapiprant 60 mg
Grapiprant 100 mg

20 mg tafla: Bran, dilott, tvikiipt og spordskjulaga tafla, med deilistriki 4 annarri hlidinni sem adskilur
igreyptu tdluna ,,20* & 60rum helmingnum og stafina ,,MG* 4 hinum helmingnum; Stafurinn ,,G* er
igreyptur 4 hinni hlidinni. T6flunni ma skipta i jafna helminga.

60 mg tafla: Brin, dilott, tvikapt og sporoskjulaga tafla, med deilistriki &4 annarri hlidinni sem adskilur
igreyptu téluna ,,60° & 60rum helmingnum og stafina ,,MG* 4 hinum helmingnum; Stafurinn ,,G* er
igreyptur a hinni hlidinni. T6flunni ma skipta i jafna helminga.

100 mg tafla: Brin, dilétt, tvikupt og spordskjulaga tafla, med igreyptu téluna ,,100* & 0rum
helmingnum og stafina ,,MG® & hinum helmingnum; Stafurinn ,,G* er igreyptur 4 hinni hlidinni.

4. ABENDING(AR)

Til medferdar vid verkjum af voldum vegrar eda i medallagi alvarlegrar slitgigtar hja hundum.
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5. FRABENDINGAR

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefid ekki dyrum 4 medgongu, vid mjolkurgjof eda dyrum sem notud eru til undaneldis.

6. AUKAVERKANIR

Uppkdst voru mjog algeng 1 kliniskum rannsoknum. Linar hagdir, nidurgangur og lystarleysi voru
algeng 1 kliniskum rannséknum. Pessi einkenni voru venjulega skammvinn.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um haekkun lifrarensima, heekkun 4 blédureanitri (BUN), haekkun
kreatinins, bloduppkdst og blédugan nidurgang i kjolfar notkunar eftir markadssetningu.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en farri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f4 medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa meoferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerid dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7.  DYRATEGUND(IR)

Hundar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til inntoku.

Gefa skal dyralyfio 4 fastandi maga (t.d. ad morgni) og a.m.k. einni klst. fyrir naestu maltid einu sinni &
dag i markskammtinum 2 mg 4 kg likamspyngdar.

Lengd medferdar fer eftir peirri medferdarsvorun sem fram kemur. bar sem vettvangsrannsoknir voru
takmarkaoar vio 28 daga parf ad thuga lengri medferd vandlega og dyraleeknirinn parf ad veita
reglulegt eftirlit.

bar sem klinisk merki um slitgigt hja hundum kunna ad agerast og hjadna til skiptis, getur medferd
med hléum veitt avinning hja sumum hundum.

Gefa skal eftirfarandi fjolda af t6flum einu sinni 4 dag:

Likamspyngd (kg) 20 mg 60 mg 100 mg Skammtabil
tafla tafla tafla (mg/kg

likamspunga)
3,6-6,8 0,5 1,5-2,7
6,9-13,6 1 1,5-2,9
13,7-20,4 0,5 1,5-2,2
20,5-34,0 1 1,8-2,9
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34,1-68,0 1 1,5-2,9

68,1-100,0 2 2,0-2,9

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Fyrri medferd med 6drum bolgueydandi efnum getur valdio fleiri eda alvarlegri aukaverkunum og pvi
parf ad lida timabil &n medferdar med slikum dyralyfjum 40ur en medferd er hafin med pessu dyralyfi.
Vio dkvordun timabils &n medferdar parf ad hafa i huga lyfjahvarfaeiginleika peirra lyfja sem voru
notud adur.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Til pess ad fordast ad dyralyfio sé dvart tekid inn skal geyma toflurnar par sem dyr na ekki til.

Geymid vid laegri hita en 30 °C.
Geyma skal tofluhelminga i glasinu.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og glasinu 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 3 manudir. Fleygja skal heilum og halfum t6flum
sem eftir verda, 3 manudum eftir ad glasid hefur verio opnad.

12. SERSTOK VARNADPARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

[ flestum kliniskum tilfellum sem metin voru i kliniskum vettvangsrannsoknum var um ad rada vaga
eda i medallagi alvarlega slitgigt samkvamt mati dyralaeknis. Til pess ad na fram svorun vid medferd i
samraemi vid pad sem synt hefur verid fram a skal adeins nota lyfio 1 veegum og i medallagi
alvarlegum tilfellum slitgigtar.

[ klinisku vettvangsrannsoknunum tveimur var heildar drangurstioni byggd 4 CBPI studlinum (Canine
Brief Pain Inventory, samkvamt utfyllingu eiganda) ad 28 dogum lidnum fra upphafi meoferdar
51,3% (120/235) hvao vardar Galliprant og 35,5% (82/231) hvad vardar hopinn sem fékk lyfleysu.
bessi munur var tolfreedilega marktaekur (p-gildi= 0,0008) Galliprant i hag.

Klinisk svorun vid medferd kemur yfirleitt fram innan 7 daga. Ef ekki verdur vart vid neina kliniska
framfor eftir 14 daga skal hatta medferd med Galliprant og kanna adra medferdoarmdguleika i samradi
vid dyralaekninn.

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum:

Grapiprant er metylbenzensulfonamid. Ekki er pekkt hvort hundar med s6gu um ofnemi fyrir
sulfonamidum syni ofneemisvidbrogd gagnvart grapipranti. Ef merki um ofnemi fyrir sulfonamioi
koma fram skal haetta medferdinni.

Vart hefur ordid vid vaega laekkun albumins og heildarproteins i sermi, oftast innan viomidunarmarka,
hja hundum sem f4 medferd med grapipranti en pessu fylgdu engin einkenni eda aukaverkanir sem
skiptu mali kliniskt.
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Notid med varud hja hundum sem pegar eru med vanstarfsemi i lifur, hjarta og @dum eda nyrum, eda
med sjukdom i meltingarfaerum.

Samtimis notkun grapiprants dsamt 6drum bolgueydandi lyfjum hefur ekki verid rannsokud og hana
ber ad fordast.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins hja hundum yngri en 9 manada og hundum sem vega
minna en 3,6 kg.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

bvo skal hendurnar eftir ad dyralyfid er medhondlad.

Ef born taka dyralyfid ovart inn geta veeg og afturkraef einkenni i meltingarfaerum og 6gledi komio
fram. Ef dyralyfid er 6vart tekio inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa meoferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Samhlida notkun préteinbundinna dyralyfja dsamt grapipranti hefur ekki verio rannsdkud. Algeng

proteinbundin dyralyf eru m.a. hjartalyf, krampalosandi lyf og lyf sem hafa ahrif & hegdun.
Hafa skal eftirlit med samrymanleika lyfja hja dyrum sem purfa & vidbdtarmedferd ad halda.

Medganga:

Dyralyfid ma ekki nota 4 medgdngu par sem ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi grapiprants a
medgongu.

Mjolkurgjof:

Dyralyfid ma ekki nota vid mjolkurgjof par sem ekki hefur verid synt fram a 6ryggi grapiprants & vid
mjolkurgjof.

Frj6semi:

Dyralyfid ma ekki nota 4 handa dyrum sem notud eru til undaneldis par sem ekki hefur verid synt fram
a Oryggi grapiprants handa hundum sem notadir eru til undaneldis.

Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moéteitur):

Hja heilbrigdum hundum sem fengu medferd med grapipranti i 9 daga i 160 vard vart vid veg og
skammvinn tilfelli af linum eda slimugum hagdum, stundum asamt bl6di, og uppkdstum vid of stéra
dagsskammta sem namu u.p.b. 2,5x og 15x radlogdum skammti. Grapiprant olli engum merkjum um
eiturverkanir 4 nyru og lifur vid of stéra dagsskammta sem namu allt a0 15x radlogdum skammti.

Vio ofskdmmtun skal hefja einkennamidada medferd.

13. SERSTAKAR VARijARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitio rada hja dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er

ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

Itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).
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15. ADRAR UPPLYSINGAR

Grapiprant er bolgueydandi lyf sem er ekki steri og hamlar ekki cyklooxygenasa, af flokki pipranta.
Grapiprant er sérteekur blokki EP4 vidtaka, sem er mikilvaegur prostaglandin E, vidtaki og midlar fyrst
og fremst sarsaukaskynjun sem framkollud er af prostaglandini Es. Sértek ahrif af bindingu
prostaglandins E, vid EP4 vidtakann eru m.a. edavikkun, aukio gegndrapi &0a, @20amyndun og
framleidsla bolguvaka. EP4 vidtakinn er mikilvaegur vid midlun verkja og bolgu par sem hann er
megin midlarinn hvad vardar nemingu skyntaugunga sem framkdéllud er af prostaglandini E, og bolgu
sem framkollud er af prostaglandini E,.

Grapiprant frasogast audveldlega og hratt Gr meltingarvegi hja hundum.
Grapiprant skilst ad mestu leyti it med haegdum.

Dyralyfid fest i eftirfarandi pakkningastaeroum:

Eitt hvitt HDPE glas med barnaoéryggisloki sem inniheldur 7 eda 30 téflur (20 mg, 60 mg eda 100 mg
toflur).Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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